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ETICKI ODBOR INSTITUTA

Broj: 103-1X/2019
Dana: 20.09.2019.

Na osnovu ¢l. 5. Poslovnika o radu Etickog odbora Instituta za pluéne bolesti

Vojvodine, Sremska Kamenica, sazivam sto treéu sednicu Etickog odbora za dan,
etvrtak 26.09.2019. godine, sa podetkom u 8,30 ¢asova i predlazem sledeci

1.

(%]

DNEVNI RED

Usvajanje Zapisnika sa 102. sednice Eti¢kog odbora.

Klini¢ko istrazivanje pod nazivom: “Randomizovana, multicentri¢na, otvorena studija
faze 1l u kojoj se alektinib poredi sa krizotinibom kod prethodno nelecenog, ALK
(anaplasticna  limfomska kinaza) pozitivnog, uznapredovalog nemikrocelularnog
karcinoma pluéa”, protokol br. BO28984

@ Petnaestodnevni izvestaj o nastalim sumnjama na neoCekivane, ozbiljne, neZeljene
reakcije (Suspected Unexpected Serious Adverse Event — SUSAR) na ispitivane
lekove za period 16.07.2019.-31.07.2019.

@ Petnaestodnevni izvetaj o nastalim sumnjama na neocekivane, ozbiljne, neZeljene
reakcije (Suspected Unexpected Serious Adverse Event — SUSAR) na ispitivane
lekove za period 01.08.2019.-15.08.2019.

¢ Petnaestodnevni izvestaj o nastalim sumnjama na neoéekivane, ozbiljne, neZeljene
reakcije (Suspected Unexpected Serious Adverse Event — SUSAR) na ispitivane
lekove za period 16.08.2019.-31.08.2019.

(Glavni istraZivaé: Prof. dr sci. med. Branislay Perin)
Klini¢ko istraZivanje pod nazivom: ~Randomizovana, slepa, placebom kontrolisana
studija 2. faze leka MTIG71924, anti-tigit antitela, u kombinaciji sa atezolizumabom,
kod pacijenata sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim nemikrocelularnim
karcinomom pluca koji ranije nisu primali hemioterapiju”, protokol br. GO40290

& Obavestenje o pismu Sponzora o opcionom nainu uzimanja informisanog
pristanka od pacijenata u fazi pra¢enja

(Glavni istraziva¢: prof. dr sci. med. Nevena Secen)
Klini¢ko istraZivanje pod nazivom: “Multicentri¢no, randomizovano, dvostruko slepo,
trostruko maskirano, placebom kontrolisano ispitivanje u paralelnim grupama u
trajanju od 52 nedelje da se procene efikasnost i bezbednost leka QMF149 u poredenju
sa mometazom furoatom kod pacijenata sa astmom”, protokol br. CQVM149B2301

¢ Tromesecni izvestaj o toku klini¢kog ispitivanja leka (za period jun, jul i avgust
2019. godine).

(Glavni istraZiva&: prof, dr sci. med. Biljana Zvezdin)




5. Klini¢ko istraZivanje pod nazivom: “Multicentricna, delimicno slepa, randomizovana
stsudija u trajanju od 24 nedelje u paralelnim grupama, za dokazivanje neinferiornosti
sa otvorenom aktivnom kontrolom da se uporede efikasnost i bezbednost QVM149 sa
slobodnom trostrukom kombinacijom salmeterol/flutikazona+tiotropijuma kod
pacijenata sa nekotrolisanom astmom”, protokol br. CQVM149B2306

& SUSAR-i van teritorije R. Srbije za klini¢ko ispitivanje CQVM149B2306, Sponzor
Novartis Pharma AG za period od 26.07.2019. do 05.09.2019. godine
& SUSAR-i van teritorije R. Srbije za klini¢ko ispitivanje CQVM149B2306, Sponzor
Novartis Pharma AG za period od 06.09.2019. do 19.09.2019. godine
(Glavni istraZivac: prof. dr sci. med. Biljana Zvezdin)

6. Klini¢ko istrazivanje pod nazivom: “Randomizovano, placebom kontrolisano,
multicentricno ispitivanje u 2 perioda u paralelnim grupama za procenu bezbednosti
leka QAW039 kada se dodaje postojecoj terapiji za astmu u GINA koracima 3, 4 i 5 kod
pacijenata sa nekontrolisanom astmom”, protokol br. CQAW039A2315

@ SUSAR-i1 van teritorije R. Srbije za klini¢ko ispitivanje CQAW039A2315, Sponzor
Novartis Pharma AG za period od 02.08.2019. do 05.09.2019. godine
® SUSAR-I1 van teritorije R. Srbije za klini¢ko ispitivanje CQAW039A2315, Sponzor
Novartis Pharma AG za period od 06.09.2019. do 12.09.2019. godine
@ SUSAR-I van teritorije R. Srbije za klini¢ko ispitivanje CQAW039A2315, Sponzor
Novartis Pharma AG za period od 13.09.2019. do 19.09.2019. godine
(Glavni istrazivac: prof. dr sci. med. Ivan Kopitovi¢)

7. Klini¢ko istrazivanje pod nazivom: “Randomizovana, dvostruko-slepa, aktivnim
komparatorom kontrolisana klinicka studija trece faze za procenu bezbednosti,
podnosljivosti | efikasnosti imipenema/cilastatina/relebaktama (MK-76554) u
poredenju sa piperacilinom/tazobaktamom kod pacijenata sa bolni¢ki stecenom
bakterijskom pneumonijom ili bakterijskom pneumonijom udruZenom sa mehanickom
ventilacijom” protokol br. MK-7655A-014

¢ Kvartalni izvestaj o sprovodenju klini¢kog ispitivanja za period od 15. maja do 22.
avgusta 2019. godine
(Glavni istraZiva¢: prof. dr sci. med. Jovan Matijasevic)

8. Klini¢ko istrazivanje pod nazivom: “Multicentri¢na, delimi¢no slepa, randomizovana
stsudija u trajanju od 24 nedelje u paralelnim grupama, za dokazivanje neinferiornosti
sa otvorenom aktivnom kontrolom da se uporede efikasnost i bezbednost QVM149 sa
slobodnom trostrukom kombinacijom salmeterol/flutikazona+tiotropijuma kod
pacijenata sa nekotrolisanom astmom”, protokol br, CQVM149B2306

® SUSAR-i van teritorije R. Srbije za klini¢ko ispitivanje CQVM149B2306, Sponzor
Novartis Pharma AG za period od 26.07.2019. do 05.09.2019. godine
¢ SUSAR-1 van teritorije R. Srbije za klini¢ko ispitivanje CQVM149B2306, Sponzor
Novartis Pharma AG za period od 06.09.2019. do 19.09.2019. godine
(Glavni istraZiva¢: dr sci. med. Miroslav 11i¢)




9,

10.

1.

Klini¢ko istrazivanje pod nazivom: ,Randomizovano klinicko ispitivanje faze 3, za
procenu efikasnosti i bezbednosti posakonazola, u poredenju sa vorikonazolom, u
lecenju invazivne aspergiloze kod odraslih pacijenata i adolescenata” protokol br.
MK-5592-069
¢ Kvartalni izvestaj o sprovodenju klini¢kog ispitivanja za period od 15. maja do 22.
avgusta 2019, godine
& SUSAR izvestaj za 19.08.2019. (MK-5592-138) - br. 1908 AUS005422 Initial
br. 1905BEL009330 Follow Up 4
SUSAR izvestaj za 21.08.2019. br. 1904SRB011389 Follow Up 4
SUSAR izvestaj za 21.08.2019. br. 1904SRB011389 Follow Up 5
SUSAR izvestaj za 03.09.2019. br. 1905BEL009330 Follow Up 5
SUSAR izvestaj za 04.09.2019. br. 1803BEL003598 Follow Up 10
SUSAR izvestaj za 06.09.2019. br. 1905BEL009330 Follow Up 6
SUSAR izvestaj za 19.09.2019. br. 1905BEL009330 Follow Up 7
(Glavni istrazivac: assist. dr sci. med. Sanja Hromis)
Klini¢ko istraZivanje pod nazivom: “Multicentri¢na studija faze I/l ispitivanja
efikasnosti i bezbednosti razli¢itih ciljanih terapija kod pacijenata sa uznapredovalim
ili metastatskim nesitnocelijskim karcinomom pluca koji imaju aktivirajuc¢e somatske
mutacije detektovane iz krvi (B-FAST - studija sa primarnim skriningom iz krvi)“ protokol
br. BO29554
® Petnaestodnevni izvestaj o nastalim sumnjama na neocekivane, ozbiljne, nezeljene
reakcije (Suspected Unexpected Serious Adverse Event — SUSAR) na ispitivane
lekove za period 16.07.2019.-31.07.2019.
¢ Petnaestodnevni izvestaj o nastalim sumnjama na neocekivane, ozbiljne, nezeljene
reakcije (Suspected Unexpected Serious Adverse Event — SUSAR) na ispitivane
lekove za period 01.08.2019.-15.08.2019.
¢ Petnaestodnevni izvestaj o nastalim sumnjama na neo¢ekivane, ozbiljne, nezeljene
reakcije (Suspected Unexpected Serious Adverse Event — SUSAR) na ispitivane
lekove za period 16.08.2019.-31.08.2019.
(Glavni istrazivac: doc. dr sci. med. Bojan Zari¢)

® @& & @ o @

Klini¢ko istrazivanje pod nazivom: “Randomizovana, multicentricna, multinacionalna,
dvostruko slepa studija kojom se procenjuju efikasnost i bezbednost leka MB02 (bioloski
slican lek bevacizumabu) naspram leka Avastin u kombinaciji sa karboplatinom i
paklitakselom, u leCenju ispitanika sa 1IB/VI stadijumom neskvamoznog
nesitnocelijskog karcinoma pluéa (NSCLC)", STELLA protokol br. MB02-C-02-17,

® Tromese€ni izvestaj o statusu studije za period od 24.02.2019.-31.05.2019.

® Obavestenje o lokalnom ozbiljnom neZeljenom dogadaju (SAE) od 12.08.2019.

(18RS000623 FU2, 18RS000648 FUS5, 18RS000624 FU3, 19RS000921 FU4)
(Glavni istrazivaé: doc. dr sci. med. Bojan Zari¢)
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Klini¢ko istrazivanje pod nazivom: “Randomizovano, otvoreno, multicentricno
ispitivanje trece faze, u kojoj se rovalpituzumab tesirin uporeduje sa topotekanom kod
ispitivanika sa uznapredovalim ili metastatskim sitnocelijskim karcinomom pluca
(SCLC) visoke DLL3 ekspresije, kod kojih je doslo do progresije bolesti tokom ili nakon
sprovedene prve linije hemoterapije na bazi platine (TAHOE)" protokol br. M16-289

® SUSAR izvestaji van teritorije R. Srbije

& Obavestenje o prevremenom zavrSetku klinickog ispitivanja M16-298 1
aktivnostima u vezi sa M16-289

(Glavni istrazivac: dr sci. med. Goran Stojanovic)
Klini¢ko istraZivanje pod nazivom: ,Multicentricna, randomizovana, dvostruko slepa
studija faze Ill kojom se ispituje efikasnost i bezbednost neoadjuvantne terapije
atezolizumabom ili placebom u kombinaciji sa hemioterapijom na bazi platine kod
pacijenata sa resektabilnim nesitnocelijskim karcinomom pluca stadijuma II, Illa i
odredenih pacijenata stadijuma 111b", protokol br. GO40241

@ Petnaestodnevni izvestaj o nastalim sumnjama na neocekivane, ozbiljne, neZeljene
reakcije (Suspected Unexpected Serious Adverse Event — SUSAR) na ispitivane lekove
za period 16.07.2019.-31.07.2019.

¢ Petnaestodnevni izvestaj o nastalim sumnjama na neocekivane, ozbiljne, neZeljene
reakcije (Suspected Unexpected Serious Adverse Event — SUSAR) na ispitivane lekove
za period 01.08.2019.-15.08.2019.

@ Petnaestodnevni izve$taj o nastalim sumnjama na neo¢ekivane, ozbiljne, nezeljene
reakcije (Suspected Unexpected Serious Adverse Event — SUSAR) na ispitivane lekove
za period 16.08.2019.-31.08.2019.

(Glavni istraZival: Doc. dr sci. med. Daliborka Bursac)
Klini¢ko istraZivanje pod nazivom: “Randomizovano, duplo-slepo, placebom
kontrolisano ispitivanje trece faze sa Rovalpituzumab Tesirine kao terapija odrZavanja
nakon hemoterapije na bazi platine kod pacijenata sa sitnocelijskim karcinomom
pluca prosirene bolesti (MERU)” protokol br. M16-298

® SUSAR izvestaji van teritorije R. Srbije

® Obavestenje o prevremenom zavrStetku klini¢kog ispitivanja M16-298.

(Glavni istraZiva¢: Doc. dr sci. med. Daliborka Bursac)
Klini¢ko istrazivanje pod nazivom: ,Otvorena, randomizovana, aktivno kontrolisana,
multicentricna studija faze Il za procenu bezbednosti i efikasnosti danaparoida u
poredenju sa argatrobanom u le¢enju pacijenata sa akutnom HIT (heparin indukovanom
trombocitopenijom)” HITSOVA studija, protokol br. ERGCR-18-ORGHIT-001

¢ Tromesecni izvestaj o toku klini¢kog ispitivanja leka za period od 07.06.2019. do
06.09.2019. godine

@ IzveSta) o neSkodljivosti leka u razvoju — Development Safety Update Report za
period od 13.07.2018. - 12.07.2019,

(Glavni istraZivac: Spec. dr med. Sandra Pekovic)




16. Klini¢ko istraZivanje pod nazivom: “Faza 1b/2a studije bezbednosti i farmakokinetike

18.

19,

G1T28 kod pacijenata sa prethodno leCenim prosSirenim stadijumom mikrocelularnog
karcinoma pluca (SCLC) koji primaju topotekan kao hemioterapiju” protokol br.
G1T28-03
¢ Kvartalni izvestaj o klinickom ispitivanju (01.06.2019.-31.08.2019.).
@ Obavestenje o produzenju polise osiguranja
(Glavni istrazivac: doc. dr sci. med. Bojan Zari¢)

. Razmatranje Molbe dr Dalibora Raki¢a za saglasnost Eti¢kog odbora za sprovodenje

istrazivanja u cilju izrade rada uZe specijalizacije iz medicinske citologije, pod nazivom:
~Maligni pleuralni izliv - komparacija izmedu konvencionalnog razmaza i cito bloka"”
pod mentorstvom doc. dr sci. med. Dragane Tegeltija.

Izvestilac, doc. dr sci. med. Dragana Tegeltija
Razmatranje Molbe Tamare Ristié¢ studenta medicine (VI godina) za saglasnost Etickog
odbora za sprovodenje istrazivanja u cilju izrade diplomskog rada, pod nazivom: ,Znacaj
pracenja vitalnih parametara u proceni ishoda lecenja kod pulmoloskih bolesnika" pod
mentorstvom prof. dr sci. med. DuSanke Obradovi¢.

Izvestilac, Tamara Ristié

Razno
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